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Având în vedere că textele, cuprinse în Suplimentul 2001 al 
Farmacopeei Române ediţia a X-a, sunt traduse şi armonizate din 
Farmacopeea Europeană, în caz de litigiu se iau ca referinţă 
textele din versiunile oficiale publicate de Consiliul Europei (în 
limbile engleză şi franceză). 



®_ Famacopeea Română ediţia a X-a Supliment 2001 

Trebuie menţionat, de asemenea, că este posibil să intervină 
anumite modificări în ediţiile şi Addendumurile ulterioare ale 
Farmacopeei Europene, cu referire la textele traduse şi cuprinse 
în Suplimentul 2001 al Farmacopeei Române ediţia a X-a. 
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Masa volumică a particulelor solide poate avea valori diferite, în 
funcţie de metoda utilizată pentru măsurarea volumului acestor 
particule. Se pot distinge trei moduri de exprimare a masei 
volumice: 
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e) nu mai rămâne nici un reziduu pe discul perforat sau, dacă mai 
rămâne un reziduu, el este constituit dintr-o masă moale (care 
Figura 2.9.1.-2. Dimensiuni în milimetri poate fi efervescentă) care nu conţine nici un nucleu rezistent 

la presarea cu o baghetă de sticlă (comprimate vaginale). 
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ţetrare. (vezi figurile 2.9.9.-2 şi 2.9.9.-3). 





. Se păstrează cele 3 probe de analizat la 25 ± 0,5 2 C timp de 
24 h. Se supun probele, unei forţe de forfecare adecvate timp 
de 5 min. Se umplu complet 3 recipiente cu grijă, evitând să se 
formeze bule de aer. Se nivelează, dacă este necesar, pentru 
a obţine o suprafaţă plană. 
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Figura 2.9.22.-1 - Aparat A pentru măsurarea timpului de înmuiere al 
supozitoarelor lipofile. Dimensiunile sunt date în milimetri 
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Famacopeea Română ediţia a X-a Supliment 2001 



Figura 2.9.24.-1 - Aparat pentru determinarea rezistentei supozitoarelor Determinarea următoare este destinată formelor farmaceutice 

şi ovulelor la rupere. ’ orale, ca de exemplu; granule, pulberi orale şi lichide pentru uz 

oral, care sunt condiţionate în recipiente multidoză, prevăzute cu 
un dispozitiv dozator integrat. 
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Se goleşte un recipient cât mai complet posibil şi se determină 
masa conţinutului său. Rezultatul obţinut nu trebuie să fie mai mic 
decât valoarea declarată pe etichetă. 
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Permanganat de potasiu R. 1070900. libero albastrâ sau cristale albastru închis, uşor efiuorescenl 

[7722-64-7]. foarte solubile în apă, greu solubile în alcool. 
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Soluţie de 2 ppm de plumb (Pb) R. 5001703. 
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5 în studiile de referinţă nu au fost dozate ţesuturile trecute între paranteze, dar 
infectiozitatea relativă este indicată de alte date referitoare ia encefalopatiile 
spongiforme. Materialele nemenţionate se pot clasifica prin analogie cu cele 
menţionate, pe baza compoziţiei lor. 
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în pofida acestui capitol general, trebuie subliniat că riscurile 
potenţiale, asociate cu un anumit produs medicamentos, vor trebui 
evaluate individual, în contextul circumstanţelor specifice şi al 
cunoştinţelor de actualitate. 
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Produsele vegetale medicinale trebuie definite cu precizie prin 
denumirea ştiinţifică botanică, conform sistemului din 2 cuvinte 
(gen, specie, varietate, autor). 
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Rezistenţa comprimatelor la rupere (2.9.8.) . 

Rezistenţa supozitoarelor şi ovulelor la rupere (2.9.24.). 























